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Brevet euroa4en 93 920898.9-231 070662Q09 
REPONSE A L'OPPOSITinN 

- REQUETES et OBSERVATIONS - 



La Brevete§e a etudie attentivement I'opposition formee par L'AIR LIQUIDE SA et 
requiert : 

1 - le maintien du brevet tel que delivre, 

2- au cas ou la Division d'Opposition envisagerait de refuser le maintien du brevet, 
('organisation d'une procedure orale. 

ARGUMFMTATiryy 



A. RAPPEL DE L'llMVEIMTiniy 

Qhiel : Un dispositif d'aide respiratoire appele couramment barometrign* c'est-a- 
dire fonctionnant sous pression d'inspir ation sensiblement nnn^ntp 

Leg rppyens suivapts snnt les movens cnnmis H ' aDr es Ip US.A.4 838 7R7 nui dtait 
le document de bas e au conrs de I'ffxamfln • 

1 . une source 3 de debit inspiratoire pressurise 

2. une branche inspiratoire 1 1 reliee a ladite source 3 

3. une branche expiratoire 4 

4. une valve d'expiration V E menagee dans la branche expiratoire et commanded 
pour etre fermee pendant une phase d'inspiration 

5. un capteur 18,19 d^tectant I'activite respiratoire du patient 
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6. des moyens de distribution V, qui : 

6a - mettent en communication la source 3 et la branche inspiratoire 1 1 en 
phase inspiratoire 

6b - interrompent cette communication en phase expiratoire 

7. des moyens de pilotage relies audit capteur 18,19. 

La presente invention se r:ar acterisa He la manisre suivante : 
Les moyens de pilotage sont adaptes a commander : 

1 . L'interruption de ladite communication entre la source 3 et la branche inspiratoire 
11 par les moyens de distribution V, si le capteur 18,19 detecte que le patient 
prepare une phase expiratoire ; 

2. La valve d'expiration V E de sorte qu'elle determine une pression expiratoire 
predefinie sensiblement independante de I'etat de fonctionnement de la source 3. 

Dans un appareil barometrique, fonctionnant a pression constante a partir d'une 
source continue, le volume de gaz respiratoire effectivement introduit dans les 
poumons du patient est difficile a maTtriser et ne constitue pas un critere primordial. 
La pression injectee ne permet que de gonfler les poumons du patient en phase 
inspiratoire. Or en phase expiratoire la communication entre la source et la branche 
inspiratoire doit etre interrompue. Selon I'invention, pour effectuer cette operation, 
au lieu d'utiliser par exemple comme critere une difficile et incertaine mesure du 
volume de gaz respiratoire envoye dans la branche inspiratoire ou un. clapet anti- 
retour passif se fermant automatiquement lorsque le patient a reussi a inverser le 
flux, on utilise une detection des reflexes respiratoires du patient. Ainsi, selon 
I'invention, lorsque le patient a recu a pression constante le taux d'oxygene 
necessaire aux echanges gazeux dans ses poumons, ses reflexes cerebraux 
commandent automatiquement une phase expiratoire. Selon I'invention, les moyens 
de detection sont adaptes a detecter le moment ou le patient prepare cette phase 
expiratoire, et les moyens de pilotage exploitent cette information pour commander 
positivement la fermeture de la communication avec la source pressurisee. C'est 
done selon la presente invention, le patient lui-meme qui contribue au pilotage de 
I'appareil, c'est a dire qui fixe la duree des phases d'inspiration et d'expiration, et 
non un automate parametre par un operateur. 
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L'appareil de type barometrique selon I'invention presente I'avantage d'etre tres 
efficace meme avec un simple masque respiratoire. II ne necessite pas de 
tracheotomie ou le passage d'une canule dans le nez du patient. En effet, 
I'invention permet tout particulierement de tolerer certaines fuites de gaz 
respiratoire car, comme on I'a vu, le critere de passage d'une phase respiratoire a 
une autre n'est pas le volume envoye dans la branche inspiratoire. L'appareil peut 
de ce fait etre utilise a domicile. Par ailleurs, d'un point de vue realisation, 
I'invention economise des moyens techniques car on utilise « ('intelligence » du 
patient, ce qui permet de reduire la taille et la complexite de fonctionnement de 
l'appareil ; ceci favorise egalement une utilisation a domicile. 



Par ailleurs, les avantages d'interrompre la communication selon I'invention sont 
notamment d'empecher pendant I'expiration la branche inspiratoire d'accumuler les 
gaz expires et, par ailleurs, de separer la commande de la valve d'expiration de 
I'etat de fonctionnement de la source de debit inspiratoire pendant les phases 
d'expiration, ce qui permet de choisir librement la pression expiratoire, a une 
pression atmospherique ou positive, independante de la pression inspiratoire, et 
d'elargir ainsi le champ d'application de l'appareil. Selon I'invention, lorsque la 
communication est interrompue en phase expiratoire, la source de debit inspiratoire 
ne necessite aucun pilotage particulier ; elle peut par exemple continuer de 
fonctionner a debit nul, avec simplement une legere elevation de sa pression. 



B. NOUVEAUTE DE LA REVENDICATION 1 

Les deux documents cites par I'Opposante a I'encontre de la revendication 1 
concernent des appareils d'un type different de celui selon I'invention ; ils 
concernent justement des appareils volumetriqngs hasas sur la delivrance au patient 
d'un volume precis et controle de gaz respiratoire et ne fonctionnant en aucun cas a 
pression constante a partir d'une sou r ce continue . Ce type d'appareil demande 
qu'un operateur parametre au prealable, puis ajuste en cours d'utilisation, le volume 
de gaz respirable a introduce dans les poumons du patient, le profil de pression, les 
durees des phases inspiratoire et expiratoire en fonction des caracteristiques de 
chaque patient (age, poids, pathologie etc.). Ces parametrages necessitent une 
phase d'adaptation et un savoir-faire medical importants contraires a une utilisation 
a domicile. 
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L'objectif recherche et le resultat obtenu sont differents dans les appareils 
volumetriques decrits dans ces documents. Cette difference est en pratique 
fondamentale. Les appareils fonctionnant a pression sensiblement constante sont 
des appareils de th<§rapie relativement legere destines a des patients dont les 
centres nerveux responsables du processus respiratoire sont actifs. Un appareil 
volumetrique est destine a des patients, en etat comateux, typiquement des 
patients qui ont ete places volontairement dans un tel etat pour stabiliser un 
processus pathologique dont revolution aurait ete dangereuse. Les deux types 
d'appareil ne sont pas substituables. L'un est d'un type que I'on souhaite 
compatible avec I'utilisation a domicile, sans surveillance medicale indispensable et 
avec une preoccupation de tolerance et de confort d'utilisation, I'autre est un 
appareil strictement hospitalier necessitant une surveillance m<§dicale et obeissant 
quasi-exclusivement a des imperatifs techniques et cliniques, le patient etant sans 
reaction. L'un doit s'accommoder de I'activite des centres nerveux du patient, 
I'autre doit s'y substituer. 

Nouveaute nar rappor t au document reference D1 (EP 0 04? 371 1 

Les points suivants notamment montrent bien qu'il s'agit d'un appareil volumetrique 
ne fonctionnant pas a pression constante : 

- les courbes des figures 1 , 2, 5 et 6 montrent clairement que la pression n'est pas 
constante ; voir aussi la description page 3 lignes 22 a 35. 

- la source utilisee est une source d'air comprime completee par une source 
d'oxygene comprime ; le detendeur 1 6 sert a ramener la pression du melange de 
gaz respiratoire a 1 bar ; un debit est ensuite regie par un debitmetre 17 et un 
robinet de reglage 18 ; en aucun cas une pression constante de 1 bar n'est done 
delivree au circuit du patient, d'ailleurs en tout etat de cause une telle pression 
serait beaucoup trop elevee pour le patient. 

- I'appareil comprend un barboteur 36 qui est utilise pour humidifier le melange 
air/oxygene qui autrement serait trop agressif pour les poumons du patient ; une 
telle disposition est antinomique avec un appareil delivrant au patient une pression 
constante car la perte de charge due a la presence d'un barboteur serait trop 
importante et tres mal controlable ; dans un appareil barometrique on peut tout au 
plus envisager une humidification par lechage. 
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La caracteristique de I'invention selon laquelle le dispositif est un dispositif d'aide 
respiratoire fonctionnant sous pression sensiblement constante n'est done pas 
divulguee dans le document D1 . 

La Brevetee estime done que la revendication 1 est nouvelle par rapport a ce 
document. 



Par rapport au doc ument reference D? (GB 2 054 387) 

Le document D2 decrit un appareil essentiellement volumetrique capable de 
fonctionner selon plusieurs modes. 

Le mode le plus detaille est le « CMV » (p4 ligne 10 a p5 ligne 35) qui signifie 
« Ventilation forcee continue ». Dans ce mode, I'ensemble 14, 15, 13a, 13b, 13, 
4, qui constitue un generateur de profil de pression (voir p2 ligne 1 1 8 a p3 ligne 
102) pousse la membrane 2 jusqu'a vider la chambre 3 dans les poumons du 
patient. Lorsque la chambre 3 est vide, le clapet anti-retour 1 1 se ferme et le 
patient expire via la valve d'expiration 22. Pendant ce temps, le generateur de 
pression permet a la chambre 3 de se remplir a la pression atmospherique ou sous 
une legere surpression transmise par la ligne 23 a la valve 22 pour determiner la 
pression d'expiration. Dans ce systeme, la source de gaz respirable 6 et le robinet 7 
torment une source de debit, le robinet 7 etant regie pour le debit moyen voulu pour 
alimenter le patient. 

Dans ce mode CMV, I'activite respiratoire du patient n'est nullement prise en 
compte ; elle n'est pas detectee et peut d'ailleurs ne pas exister. 

Dans un deuxieme mode, dit «!MV» (p 1 lignes 55 a 76), signifiant « ventilation 
forcee intermittente», le patient respire spontanement une quantite precisement 
predetermined et reglee de gaz respirable a travers le respirateur, mais se voit 
occasionnellement imposer une respiration forcee de volume cyclique donne 
reglable, a une frequence reglable (ci-apres appelee respiration forcee) (p 1 lignes 
55-64). Autrement dit, dans ce mode, on alterne entre deux sous-modes, la 
respiration spontanee et la respiration forcee. Le sous-mode « force » est identique 
au CMV et ne sera done pas commente a nouveau. Le sous-mode « spontane » est 
decrit page 5 lignes 36-101. Le debitmetre 12 surveille constamment le debit 
instantane, lequel est integre par rapport au temps dans I'unite 8 pour calculer les 
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volumes (p 5 lignes 45-53). Le patient preleve le gaz inspire dans la chambre 3 et la 
source de debit 6,7 est reglee pour realimenter suffisamment celle-ci {p 5 lignes 
55-61). Dans ce mode, tout I'appareil en aval du robinet 7 de reglage de debit est a 
pression unique, qui est ou bien la pression atmospherique, ou bien, au choix, une 
« CPAP » (p 5 lignes 74-101), c'est a dire une pression unique (la meme a 
I'inspiration et a I'expiration ) destinee, de maniere bien connue, a gonfler 
legerement les voies respiratoires du patient pour eviter leur affaissement lie par 
exemple a la pathologie de I'apnee du sommeil. Dans ce sous-mode, le passage a la 
phase expiratoire ne resulte d'aucune detection ni pilotage, c'est le patient qui 
inverse le flux et provoque la fermeture du clapet anti-retour 1 1 . 

Dans le mode « IDV » (p 5 ligne 130 a p 6 ligne 9), signifiant «venti!ation 
intermittente sur demande», I'appareil declenche une respiration volumetrique 
chaque fois que le patient tente d'inspirer. Le patient fixe done la frequence, mais 
subit le parametre volume. Le debut de la phase d'expiration n'est pas detecte. 

Dans I'appareil de D2, quel que soit le mode de fonctionnement, meme en 
dissociant le mode IMV et en n'en retenant que le sous-mode spontane, il n'y a 
aucune vanne de distribution pilotee par les moyens de commande 8 au passage a 
la phase expiratoire mais classiquement un clapet anti-retour passif qui se ferme 
automatiquement lorsque le patient produit une inversion de flux. La fin de la phase 
inspiratoire n'est jamais detectee, ni a fortiori utilisee par I'unite 8 comme une 
information specifique du sequencement de I'appareil. L'unite 8 ne commande 
jamais la fermeture du robinet 7 en fin de phase d'inspiration. Comme on I'a vu, ce 
robinet 7 sert simplement a regler un debit. 

Par ailleurs, contrairement a ce que pretend I'Opposante dans son memoire : 
=> lorsque I'appareil de D2 fonctionne en sous-mode « spontane » IMV avec une 
CPAP, c'est une pression permanente qui est appliquee au patient sans coupure 
entre la phase inspiratoire et la phase expiratoire ; cela ne peut done etre 
compare a une pression constante appliquee pendant la phase d'inspiration, 
independante de la pression d'expiration qui peut etre d'ailleurs atmospherique 
seion I'invention. 

=>le capteur 20 de I'appareil de D2 est un capteur de pression ; I'Opposante ne 
peut a la fois pretendre que I'appareil fonctionne a pression constante et 
pretendre que I'on utilise une difference de pression comme critere de I'activite 
respiratoire. 
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=>A aucun endroit dans D2, il n'est dit que durant les phases expiratoires, le 
robinet 7 est ferme sous la commande de I'unite 8 ; de plus comme on I'a vu 
c'est la vanne anti-retour qui empeche automatiquement la communication avec 
la chambre 3 en phase d'expiration. 

=> La seule detection de passage de phase qui est mentionnee dans le document D2 
est le debut de la phase d'inspiration et non pas d'expiration comme selon 
I'invention et de plus dans le cadre du mode IDV qui par definition impose une 
respiration forcee et non pas spontanee comme selon I'invention (voir page 5 
ligne 130 a p 6 ligne 9). 

La caracteristique selon laquelle on prevoit une vanne de distribution fermee sous la 
commande de I'unite de pilotage lorsque le patient prepare une phase expiratoire 
n'est done pas divulguee dans le document D2. 

La Brevetee estime done que la revendication 1 est nouvelle par rapport a ce 
document D2. 

Lg revendication 1 doit done etre declare nouvelle au vu des documents D1 
et D2 cites par I'O poosante. 



D. ACTIVITE I NVENTIVE DE LA REVENDICATIOM 1 

Par rapport an rinnn ment reference D1 IEP Q 042 321) 

L'Opposante insiste sur les moyens prevus selon D1 pour corriger le 
fonctionnement autoritaire de base en fonction des efforts respiratoires du patient a 
I'aide d'une detection de la pression dans la branche inspiratoire 31, mais il ne 
s'agit la que d'une correetinn permettant de supoleer a un mauvais realaae de 
I'appareil , a savoir : 

- en cas de sous-ventilation de detecter que I'on n'a pas envoye assez de debit au 
patient et done que le taux d'oxygene dans le sang sera insuffisant : on prevoit 
alors de donner un debit plus important au cycle suivant ; 

- en cas de surventilation de detecter une augmentation de pression qui resulte du 
refus du patient de laisser I'inspiration se poursuivre : on prevoit alors de diminuer 
le debit au cycle suivant. 

Le fonctionnement de base reste une cadence volumetrique autoritaire. 
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Ceci est bien illustre aux figures 5 ou 6 qui montrent que chaque phase de prise en 
compte des reflexes n'est qu'occasionnelle et aussitot remplacee par une reprise du 
regime force apres re-reglage. 

En tout etat de cause, c'est une pression qui est detectee et mesuree dans D2 
(capteur 81 voir page 7 lignes 1-10) et non pas un debit comme selon ies modes de 
realisation decrits au titre de ('invention. Selon ['invention, il serait inutile de 
detecter la pression puisque I'appareil la maintient sensiblement constante ! 

La phase expiratoire « anticipee » dont fait etat I'Opposante est en fait une phase 
expiratoire « anticipee » par rapport au reglage de la machine, uniquement a des 
fins de correction. Selon la presente invention, il n'est pas question de phase 
expiratoire « anticipee » puisqu'il n'y a pas de reglage de la machine. Comme on I'a 
vu, c'est le patient lui-meme qui pilote la machine. 

Par rapport au docu ment reference D2 (GB 2 054 387) 

L'appareil du document D2 est centre sur la mise en oeuvre de la chambre de 
pression 4 agissant sur la chambre 3, lui permettant de fonctionner sous de 
nombreux modes de respiration existants, grace a la commande par I'unite 8 des 
moyens d'alimentation en air 13, 14, 15. La presente invention est elle centree sur 
un seul mode de fonctionnement qui est la respiration totalement spontanee du 
patient, respectant le volume et la frequence des reflexes respiratoires du patient. 
Les moyens sont de ce fait beaucoup plus simples, ne necessitent pas la mise en 
oeuvre de chambre de pression, de moyens d'alimentation en air pour compresser 
cette chambre de pression etc. La branche inspiratoire est selon I'invention 
directement reliee a la source de gaz respiratoire et une simple vanne de distribution 
fonctionnant en tout ou rien ferme ou ouvre la communication. Une telle 
construction ou equivalente (par exemple en contournant la chambre 3 et la vanne 
anti-retour 11) et en fermant completement la vanne 7 n'est a aucun moment 
suggeree dans le document D2. En tout etat de cause, aucun mode de 
fonctionnement purement spontane n'est envisage dans D2. Dans le mode IIVIV, 
meme au cours du sous-mode « spontane», I'appareil controle le volume pris par le 
patient a chaque inspiration de sorte qu'en cas d'insuffisance de ce volume et selon 
des criteres programmes, I'appareil passe automatiquement en sous-mode « force » 
selon aussi des criteres programmes. Ainsi, contrairement a I'invention dans D2, 
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I'appareil garde le controle du fonctionnement selon des parametres programmees 
par un operateur. En tout etat de cause, ceci est necessaire puisque I'appareil est 
au depart volumetrique. 

Conclusi on concernant I'activite invfintiwR 

L'objet de la revendication 1 a pour resultat un appareil fournissant une 
assistance respiratoire qui minimise la complexity technique en faisant participer le 
patient au processus de pilotage de I'appareil. Une telle recherche ne fait pas l'objet 
des documents D1 et D2. 

Par consequent, ni au vu de D1 ni de D2, ni en combinant ces deux 
documents, I'homme du metier ne realise I'invention de maniere evidente : I'homme 
du metier n'a aucune raison de consulter des documents concernant des appareils 
de fonctionnement differents (volumetriques et non barometriques) a des finalites 
differentes. 

Et de toute facon, chacun des documents D1 et D2 proposant un appareil 
complet et complexe, toute combinaison de ces documents releve d f un choix 
difficile parmi des particularites de Tun et de Tautre, ce choix necessitant lui-rneme 
la definition d'un but. Toutes ces demarches conceptuelles vont, par definition, au- 
dela de la pratique courante de I'homme de metier. 

La Brevetee ne presente qu'a titre conservatoire ces arguments a I'encontre 
de tout defaut d'activite inventive, I'Opposante ne s'etant pas risquee a cette 
perilleuse objection. 

Pour les raisons qui vi ennent d'etre develpppees. la Brevetee considere done 
que la revendication 1 rep ond au critere d'activite inventive au vu des documents 
D1 et D2. 
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Conclusion 

L'ensemble de I'argumentation qui precede conduit la Brevetee a conclure a 
la brevetabilite de la revendication 1 au vu des documents D1 et D2 cites par 
I'Opposante, ainsi qu'a la brevetabilite des revendications 2 a 22 qui en dependent. 
Le document D3 n'est pas discute dans la presente reponse, car il n'est cite qu'a 
Tencontre de revendications secondaires. 

Aucuns arguments specifiques n'etant donnes a Tappui de la citation des 
documents D4 et D1 1, ceux-ci non pas ete discutes dans la presente n§ponse. 




10/10 



